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 1986 -  )مستحضرات (نشرة للمستھلك بموجب أنظمة الصیادلة  
 یسُوّق الدواء بموجب وصفة طبیة فقط 

 

  مطلیّةأقراص ملغ  200روبراكا 
  مطلیّةأقراص ملغ  250روبراكا 
  مطلیّةأقراص ملغ  300روبراكا 

 
 : المادة الفعّالة

 (rucaparib 200 mg) روكاپاریب ملغ  200تحتوي على   مطلیّةملغ أقراص  200روبراكا 
 (rucaparib 250 mg) روكاپاریب ملغ  250تحتوي على   مطلیّةملغ أقراص  250روبراكا 
 (rucaparib 300 mg) روكاپاریبملغ  300تحتوي على   مطلیّةملغ أقراص  300روبراكا 

 
 ". إضافیة معلومات : "6البند  لقائمة المواد غیر الفعالة، انظر رجاءً 

 
إذا كانت  . تحتوي ھذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء  .باستعمال الدواء  أن تبدأ اقرأ النشرة بتمعّن حتى نھایتھا وذلك قبل 

 . لدیك أسئلة إضافیة، توجھ إلى الطبیب أو الصیدليّ 
 

 .  لك تشابھ بین حالتك وحالتھم الصحیةلا تعطِھ للآخرین؛ لأنھ قد یضر بھم، حتى لو بدا .  وُصِف ھذا الدواء لعلاج مرضك
 

 لمَ أعُدّ ھذا الدّواء؟  .1
 

  الذینسرطان المبیض الظھاري، سرطان قناة فالوب، أو سرطان صفاقي أولي،  الذین لدیھم  للبالغینروبراكا معد لعلاج مداومة 
 .استجابة كاملة أو جزئیة للعلاج الكیمیائي الذي یستند على پلاتین ابوااستج

 
سرطان المبیض الظھاري، سرطان قناة فالوب، أو سرطان صفاقي أولي مع طفرة وراثیة   البالغین الذین لدیھمروبراكا معد لعلاج 

 .   علاجین كیمیائیین أو أكثر والذین تلقوا، BRCAأو مكتسبة في جین /و
 

 . PARP ات مثبطات إنزیم - مضادات الأورام : الفصیلة العلاجیة 
 

 استعمال الدواء قبل   .2
 

 : یمُنع استعمال روبراكا إذا 
البند   انظر(للمادة الفعالة أو لأحد المركبات الأخرى التي یحتویھا الدواء ) Hypersensitivity( كانت لدیك حساسیة مفرطة   -

 ") معلومات إضافیة " 6
   ةكنتِ مرضع  -
  

 تحذیرات خاصة متعلقة باستعمال الدواء 
 :  قبل العلاج بروبراكا، أخبر الطبیب أو الصیدلي إذا

حُمى، تلوث،  :  كانت لدیك العلامات والأعراض التالیة التي تشیر إلى تعداد دم منخفض، الذي قد یحدث نتیجة استعمال روبراكا -
 . في الجسم   كدمات رلتطو  ومیل نزیف دموي، 

أو   (MSD)متلازمة خلل التنسّج النقوي  : مثلا  -قد یكون تعداد الدم المنخفض علامة لمشكلة خطیرة في نخاع العظام  
 ).  AML( بیضاض الدم النقوي الحاد  ا

 
العلاج بروبراكا. یوصى   بدایة. یسُتحسن إنجاز فحص حمل قبل خططین للحمل كنت ت  أوفي سن الإخصاب امرأة  كنتِ  -

الطبیب   أخبري  أشھر بعد الجرعة الأخیرة التي تم تناولھا.  6باستعمال وسائل منع حمل ناجعة أثناء العلاج بروبراكا وحتى 
 كنت حاملا.  إذاعلى الفور 

 
 الأطفال والمراھقون 

 .  سنة  18دون جیل  والمراھقین الأطفال ا للاستعمال لدى روبراكا لیس معدً 
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 الفحوص والمتابعة
 : فحوص دم لتعداد دمك الممرضة سوف ینجز طبیبك أو 

 العلاج بروبراكا بدایة قبل  •
 روبراكا ب  من العلاج في كل شھر  •

 . قد یطلب طبیبك منك إنجاز فحص حمل قبل بدء العلاج بروبراكا
 

 : الأدویةتفاعلات/ردود فعل بین 
مؤخرًا، أدویة أخرى، بما فیھا أدویة دون وصفة طبیة ومكمّلات غذائیةّ، أخبرِ الطبیب أو الصیدلي   تناولتإذا كنت تتناول، أو 

 . إضافة إلى ذلك، قد تؤثر أدویة أخرى في عمل روبراكا. ذلك لأن روبراكا قد یؤثر في طریقة عمل الأدویة الأخرى . بذلك
 

 : ا أو أكثر من الأدویة التالیةدواء واحدً تتناول  كنت إذا  ة أو الصیدلي أو الممرض الطبیبأخبر 
 أدویة مضادة للتخثر تحسن تدفق الدم مثل وارفارین  •
 نیتوینی ف: وداء الصرع مثلا) التشنجات(أدویة مضادة للاختلاجات لعلاج الاختلاجات  •
 روسوڤاستاتین : أدویة لخفض مستویات الكولسترول في الدم، مثلا •
 ومیپرازول أ سیساپرید، : المعدة، مثلاأدویة لعلاج مشاكل في  •
 ، سیرولیموس أو تاكرولیموس  : سیكلوسپورینأدویة لتثبیط جھاز المناعة، مثلا •
 ثنائي ھیدروإرچوتامین أو إیرچوتامین: الصداع، مثلاحالات أدویة لعلاج الشقیقة و  •
 لفنتانیل أو فینتانیلأ: أدویة لعلاج الألم الحاد، مثلا •
 بیموزید: الحركات اللاإرادیة أو الاضطرابات النفسیة، مثلاأدویة لعلاج  •
 میتفورمین: أدویة لخفض مستویات السكر في الدم ولعلاج السكري، مثلا •
 دیچوكسین أو كینیدین : أدویة لعلاج النبض غیر المنتظم، مثلا •
 أستیمیزول أو تیرفینادین : أدویة لعلاج ردود فعل أرجیة، مثلا •
 میدازولام : أو النعاس، مثلا أدویة تساعد على النوم  •
 تیزانیدین : أدویة لإرخاء العضلات، مثلا •
 ثیوفیلین: أدویة لعلاج الربو، مثلا •
 

 استعمال الدواء والغذاء 
 . یمكن تناول الدواء مع أو من دون طعام

 
 الحمل، الإرضاع والخصوبة 

 الحمل 
 . یمُنع الحمل أثناء العلاج بروبراكا. بجنینكا لا یوصى بتناول روبراكا أثناء الحمل، لأنھ قد یلحق ضررً  •
 . یسُتحسن إنجاز فحص حمل قبل بدء العلاج بروبراكا لدى النساء في سن الإخصاب •
 

 الإرضاع 
لا یجوز الإرضاع أثناء العلاج بروبراكا، ولمدة أسبوعین بعد تناول الجرعة الأخیرة، ذلك لأنھ من غیر المعروف إذا كان   •

 . لیب الأم روكاپاریب ینتقل عبر ح
 

 الإخصاب 
 : النساء

 : یتعین على النساء القادرات على الحمل أن یستعملن وسائل منع حمل ناجعة
 أثناء العلاج بروبراكا  -
 . أشھر بعد انتھاء الجرعة العلاجیة الأخیرة من روبراكا 6لمدة  -

 .الجنین علىذلك لأن المادة الفعالة روكاپاریب قد تؤثر 
 

 . تحدثي مع الطبیب أو الصیدلي حول وسائل منع الحمل الأنجع 
 

 : الرجال 
لدیھم   - الذین  الرجال  ال  زوجاتیجب على  أو  است   تصبحن قد    لواتيحوامل  العلاج    ناجعةوسائل منع حمل    عمالحوامل  أثناء 

 تناول الجرعة الأخیرة من روبراكا. روبراكا ولمدة ثلاثة أشھر بعد ب 
 روبراكا ولمدة ثلاثة أشھر بعد تناول الجرعة الأخیرة من روبراكا. ب تبرع بالحیوانات المنویة أثناء العلاج ال یمُنع -
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 السیاقة واستعمال الماكینات 
 .  قد تشعر بالنعاس، الدوار، أو التعب أثناء تناول روبراكا -
 .  الدراجة الھوائیة، استعمال الأجھزة أو تشغیل الماكینات حتى تعرف كیف یؤثر الدواء فیكركوب  القیادة،لا یجوز لك  -
 

 كیف تستعمل الدواء؟  .3
افحص مع الطبیب أو الصیدليّ إذا كنت غیر متأكد فیما یتعلق بالجرعة  . علیك تناول المستحضر دائمًا حسَب تعلیمات الطبیب 

 .  وبطریقة العلاج بالمستحضر
 . الجرعة وطریقة العلاج یحُدّدھما الطبیب فقط 

 
 1,200یعني ذلك تناول ما مجموعھ  . مرتین في الیوم ) ملغ 600المجموع (ملغ  300قرصان من   ھي عادة المقبولة الجرعة  -

 . العلاج مؤقتاإذا كنت تعاني من أعراض جانبیة معینة، قد یوصي لك الطبیب جرعة منخفضة أكثر أو إیقاف . ملغ في الیوم 
 

 . یمُنع تجاوز الجرعة الموصى بھا 
 .  معلومات حول سحق القرص، شطره، أو مضغھ   توجد لا
 

 . بإیقافھ الطبیب تناول روبراكا حتى یوصي لك ب  استمر. طویل الأمدھو  العلاج بروبراكا 
 

 إذا تناولت عن طریق الخطأ، جرعة أعلى  
 .  قد تحتاج إلى مساعدة طبیة.  ة ، الصیدلي أو الممرض الطبیب  فورًا روبراكا، أخبر   المطلوب من إذا تناولت جرعة أعلى من 

إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا قام طفل بابتلاع كمّیة من الدواء عن طریق الخطأ توجّھ فورًا إلى الطبیب أو إلى غرفة الطوارئ  
 .  في المستشفى، وأحضر علبة الدواء معك

 
 تناول روبراكا إذا نسیت 

 .  جرعة، فتناولھا فور تذكرك فوت إذا  -
 .  تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي -
 .  ا عن الجرعة المنسیةلا یجوز تناول جرعة مزدوجة تعویضً  -
 .  افحص مع الطبیب أو الصیدلي إذا كنت غیر متأكد مما علیك القیام بھ  -

 
 . تناول الجرعة التالیة في الوقت الاعتیادي. إضافیة  جرعة إذا تقیأت بعد تناول روبراكا، فلا تتناول  

 
 . ا لتوصیة الطبیبعلیك المواظبة على العلاج تبعً 

 . حتى إذا طرأ تحسن على حالتك الصحیة، لا یجوز لك التوقف عن استعمال الدواء من دون استشارة الطبیب
 

 تناول روبراكا إذا توقفت عن 
 . طالما یواصل طبیبك وصفھ لك  -ا من المھم متابعة تناول روبراكا یومیً  -
 .  لا یجوز لك التوقف عن تناول ھذا الدواء دون استشارة طبیبك -
 

ضع  . تتناول فیھا دواء في كلّ مرّة تحقق من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائیةّ  ! یمُنع تناول الأدویة في الظلام 
   .النظّارات الطبّیة إذا كنت بحاجة إلیھا 

 
   . الطبیب أو الصیدليّ   فاستشرإذا كانت لدیك أسئلة إضافیةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء  

 
 الأعراض الجانبیة  .4

لا تفزع لدى قراءة قائمة الأعراض  . یسبّب استعمال روبراكا أعراضًا جانبیة لدى بعض المستخدمینكجمیع الأدویة، یمكن أن 
 .   الجانبیّة، فقد لا تعاني من أيٍّ منھا

 
   ):10تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین ( أعراض جانبیة شائعة جدا 

ى تعداد منخفض لخلایا الدم الحمراء  لقد تكون ھذه علامات تدل ع  –ضیق تنفس، شعور بالتعب، جلد شاحب، أو نبض سریع  •
 )  فقر الدم(

قد تكون ھذه علامات تدل على تعداد منخفض    -نزیف أو كدمات تستمر وقتا أطول من المعتاد في حال التعرض لإصابة   •
 )  Thrombocytopenia(للصفائح الدمویة  

 ) قلة العدلات(قد تكون ھذه علامات تدل على تعداد منخفض لكریات الدم البیضاء   - حُمى  •
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 : أعراض جانبیة أخرى تشتمل على 
 ): 10تظھر لدى أكثر من مستعمل واحد من بین ( أعراض جانبیة شائعة جدا 

 غثیان   •
 الضعف /شعور بالتعب  •
 تقیؤ •
 في البطن انتفاخ   أو آلام في البطن •
 ذوق حاسة التغییرات في   •
 أداء الكبدات في فحوص تغییرات •
 ارتفاع مستویات إنزیمات الكبد   •
 قلة الشھیة  •
 إسھال  •
 نین في الدم ی ارتفاع مستویات كریات  •
 صعوبات في التنفُّس •
 الشعور بالدوار  •
 حروق الشمس  •
 طفح •
 وذمات محیطیة  •
 أرق  •
 صداع حالات  •
 إمساك •
 التھاب في المسالك التنفسیة العلیا •
 الھضم اضطرابات في  •

 
   ):  100من بین  لین مستعم 1-10تظھر لدى  ( أعراض جانبیة شائعة 

 حكة  •
 جروح في جوف الفم  •
 اكتئاب •

 
إذا ظھر أحد الأعراض الجانبیة، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبیة، أو إذا عانیت من عارِض جانبيّ لم یذُكَر في النشرة، علیك  

 . استشارة الطبیب 
 

 الأعراض الجانبیة الإبلاغ عن 
،  "الإبلاغ عن الأعراض الجانبیة بسبب العلاج الدوائي"یمكن إبلاغ وزارة الصحّة بالأعراض الجانبیة عبر الضغط على رابط 

الذي یوجھك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ   )www.health.gov.il( الموجود في الصفحة الرئیسیة لموقع وزارة الصحّة 
  : عن الأعراض الجانبیة أو عبر الدخول إلى الرابط

https://sideeffects.health.gov.il/ 
  :لدى صاحب التسجیل  ىالمرضبالإضافة إلى ذلك، یمكن الإبلاغ عبر إرسال برید إلكتروني إلى وحدة أمان 

drugsafety@neopharmgroup.com 
 

 كیف یخُزّن الدواء؟  .5
أو  /یجب حفظ ھذا الدواء، وكل دواء آخر، في مكان مغلق، بعیدًا عن متناول أیدي ومجال رؤیة الأولاد و! تجنب التسمّم -

 . لتقیؤ من دون تعلیمات صریحة من الطبیبالا تسبب . تتجنب التسممالأطفال، وھكذا 
تاریخ انتھاء الصلاحیة ینُسب إلى   . القارورة الظاھر على  exp. date)( یمُنع تناول الدواء بعد تاریخ انتھاء الصلاحیة  -

 . الیوم الأخیر من نفس الشھر
 مئویة. درجة  25ما دون یجب التخزین  -
 درجة مئویة.  25أقل من یجب التخزین بدرجة حرارة . روبراكا لمدة شھر بعد فتح العبوة للمرة الأولىیمكن استعمال  -
اسأل الصیدلي كیف علیك التخلص من  . یمُنع إلقاء الأدویة في میاه الصرف الصحيّ أو في سلّة المھملات في البیت -

 . بیئةالتساعد ھذه الوسائل في الحفاظ على . الأدویة غیر المستعملة
   

 معلومات إضافیةّ   .6
 : إضافة إلى المادة الفعّالة، یحتوي الدواء أیضًا على •

Microcrystalline cellulose, sodium starch glycolate, colloidal silicon dioxide, magnesium 
stearate. 

http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
http://www.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
https://sideeffects.health.gov.il/
mailto:drugsafety@neopharm.com
mailto:drugsafety@neopharm.com
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 طلاء 
 : ملغ  200 مطلیّة أقراص 

Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol/macrogol 
(E1521), talc (E533b), brilliant blue FCF aluminium lake (E133), indigo carmine 
aluminium lake (E132). 

 : ملغ 250  مطلیّة أقراص 
Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol/macrogol  
(E1521), talc (E533b). 

 : ملغ 300  مطلیّة أقراص 
Polyvinyl alcohol (E1203), titanium dioxide (E171), polyethylene glycol/macrogol  
(E1521), talc (E553b), and iron oxide yellow (E172). 
 

 تحوي العبوّة كیف یبدو الدواء وماذا  •
 . 'C2'، لونھا أزرق، مستدیرة، مختوم على أحد جانبیھا مطلیّةأقراص : ملغ  200روبراكا 
 .'C25'، لونھا أبیض، شكلھا معین، مختوم على أحد جانبیھا مطلیّةأقراص : ملغ  250روبراكا 
 . 'C3'لونھا أصفر، شكلھا بیضوي، مختوم على أحد جانبیھا   مطلیّة أقراص : ملغ  300روبراكا 

 
 .ا قرصً  60على   قارورة تحتوي كل  .  بلاستیكیة بقواریرالأقراص معبأة 

 
 . ، بولدر، الولایات المتحدة .، إنكیس أونكولوجيڤشركة كلو: اسم المُنتج وعنوانھ

 
  :وعنوانھ   صاحب التسجیل

 . 4917001، پیتاح تكڤا 7063. ب. ، ص6، شارع ھشیلواح .ض .وفارم مئ نی 
 

 .  وزارة الصحة وفق تعلیمات    2022 ذار آفي  ت حرر
 

 : أرقام تسجیل الدواء في سجل الأدویة الرسمي في وزارة الصحة
 35664-81-162:  ملغ 200روبراكا 
 35666-83-162:  ملغ 250روبراكا 
 35665-82-162:  ملغ 300روبراكا  

 
 

 كلا الجنسین. لأبناء فالدواء معدّ  ،لتبسیط قراءة ھذه النشرة وتسھیلھا ورد النصّ بصیغة المذكّر. مع ھذا
 
 
 


